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2Introduzione
Il presente lavoro si pone come obiettivo l’analisi di quella che Ł l’En-
doscopia Digestiva all’interno di una struttura ospedaliera, prendendo Casa
Sollievo della So￿erenza come caso pratico, in modo che possa fornire, rela-
tivamente all’utilizzo degli strumenti e alla dotazione tecnologica, elementi
utili e spunti validi per poter arricchire l’attivit￿ del Servizio.
In particolare ho raccolto dati nell’Unit￿ Operativa di Endoscopia Digestiva
seguendo in prima persona la sua attivit￿, osservando concretamente come
le apparecchiature vengono impiegate per la cura dei pazienti e le proble-
matiche che possono sorgere nel loro utilizzo. L’esperienza maturata mi Ł
stata poi utile nell’analisi di ulteriori dati, ovvero quelli raccolti nel Servizio
di Ingegneria Clinica relativi alla dotazione tecnologica, alla manutenzione e
agli interventi sulle varie tecnologie.
Quindi la tematica a￿rontata riguarda la strumentazione utilizzata nell’En-
doscopia Digestiva, una tecnica che si basa sull’uso degli endoscopi ￿essibili
per esaminare l’apparato digerente umano, valutare le condizioni dell’organo
che si va ad osservare e, in alcuni casi, eseguire la terapia della malattia dia-
gnosticata. Gli endoscopi ￿essibili si collocano nell’area della diagnostica per
bioimmagini, cioŁ fanno parte di tutte quelle apparecchiature biomediche che
forniscono le immagini delle strutture biologiche.
I progressi nelle metodiche di produzione delle bioimmagini hanno permesso
3di passare da immagini statiche e puramente anatomiche, quali quelle radio-
logiche, ad un approccio dinamico che si adatta sempre piø alla ￿siologia e
alla diagnosi delle malattie. Alcune di queste metodiche, come l’ecogra￿a e
l’endoscopia, si sono poi evolute fornendo la possibilit￿ di intervenire anche
in maniera operativa, contribuendo cos￿ alla terapia di alcuni tipi di patolo-
gie. L’endoscopia, rispetto alla radiologia tradizionale, permette la visione
diretta delle lesioni, dando l’opportunit￿ di una valutazione dimensionale,
morfologica e cromatica e, cosa molto importante, la possibilit￿ di e￿ettuare
gli esami istologici sulle biopsie.
Le esigenze che hanno portato ad uno sviluppo cos￿ rapido dell’endoscopia
sono quindi molteplici, ma la piø importante Ł sicuramente stata quella di
migliorare la gestione del paziente e ridurre la degenza ospedaliera. La quali-
t￿ della prevenzione e del trattamento delle patologie dell’apparato digerente
hanno trovato bene￿ci signi￿cativi grazie all’introduzione di nuovi strumenti,
accessori e modalit￿ terapeutiche. Il forte aumento della domanda da parte
dei pazienti di sottoporsi a questo tipo di esame e gli investimenti che le
aziende hanno dedicato alla ricerca di innovazioni in questa nuova tecnica,
man mano sempre meno invasiva, hanno portato a curare l’aspetto organiz-
zativo dell’attivit￿ stessa, intesa come numero di prestazioni, dotazione di
endoscopi e altre attrezzature.
Questo tipo di apparecchiature sono diventate indispensabili all’interno di
qualsiasi ospedale, per cui Ł di fondamentale importanza valutare gli e￿etti
presumibili e concreti che una tecnologia di questo tipo pu￿ avere per tutto
il suo ciclo di vita. A questo proposito risulta chiaro che la loro cura non si
riduce soltanto alla semplice manutenzione, ma comprende vari fattori, come
quelli organizzativi e gestionali, per i quali Ł essenziale una conoscenza diret-
ta; essi, infatti, essendo dipendenti dalla realt￿ speci￿ca nella quale trovano
4impiego, hanno bisogno di una analisi distinta per ogni caso.
Per questa ragione il materiale impiegato nella stesura di questo lavoro deriva
soprattutto da corsi, seminari, studi e, cosa piø importante, dall’osservazione
diretta sul campo.
5Capitolo 1
L’ Endoscopia Digestiva
1.1 Cenni sull’anatomia, sulla ￿siologia e sulle
patologie dell’apparato digerente e primi
approcci sul trattamento endoscopico
L’apparato digerente Ł l’insieme di tutti gli organi e di tutte le strut-
ture che sono preposte all’assunzione, alla digestione, all’assorbimento degli
alimenti e in￿ne all’eliminazione dei residui non digeribili al metabolismo
sottoforma di feci. Esso Ł costituito da una serie di organi cavi che formano
il canale alimentare e ha inizio nella cavit￿ orale dove avviene l’ingestione
del cibo e l’inizio della digestione. La bocca partecipa alla digestione sia
meccanicamente, attraverso la masticazione, che chimicamente tramite la se-
crezione di saliva da parte delle ghiandole salivari. Dopo la faringe, il tratto
del canale alimentare che comunica con il sistema respiratorio, vi Ł l’esofa-
go. Il bolo alimentare passa dalla faringe all’esofago attraverso lo s￿ntere
esofageo superiore e arriva allo stomaco attraverso lo s￿ntere esofageo infe-
riore; l’esofago, quindi, Ł simile a un tubo di connessione mentre lo s￿ntere
6Figura 1.1: Anatomia dell’ apparato digerente.
Ł un anello muscolare capace di mantenersi in continua contrazione e il cui
stato viene modi￿cato in rilasciamento per un meccanismo ri￿esso. L’esofa-
go svolge svariate funzioni come quella di opporsi all’entrata di aria nello
stomaco durante la respirazione e alla risalita del contenuto gastrico nella
cavit￿ orale, ma quella piø importante Ł sicuramente quella lubri￿cante; esso
infatti deve mantenere le sue parti interne sempre umide per facilitare i movi-
menti di peristalsi che consistono in una successione di contrazioni muscolari
precedute da un rilasciamento della parte a valle che favorisce la progres-
sione del bolo alimentare dai tratti prossimali a quelli distali dell’esofago.
7La valutazione delle contrazioni dell’esofago e l’attivit￿ dei suoi s￿nteri viene
valutata attraverso la manometria esofagea che si esegue inserendo un sondi-
no di 3-4 mm di diametro attraverso una narice per circa 15 minuti in caso
di disfagia e di re￿usso gastroesofageo. Il re￿usso gastroesofageo di acido
in eccesso pu￿ essere valutato anche tramite la ph-metria esofagea sempre
tramite l’inserimento di un sondino per￿ di diametro piø piccolo e per 24
ore. In￿ne pu￿ essere importante anche valutare le caratteristiche del re-
￿usso mediante un ulteriore esame chiamato impedenziometria. Il re￿usso
gastroesofageo Ł un e￿etto di quella che Ł chiamata ernia jatale, una patolo-
gia che modi￿ca l’anatomia della giunzione gastro-esofagea compromettendo
la funzionalit￿ dello s￿ntere esofageo inferiore; la valutazione endoscopica
tramite EGDS, acronimo di EsofagoGastroDuodenoScopia, permette il ri-
conoscimento di erosioni, ulcerazioni, stenosi e metaplasie. Proseguendo si
arriva allo stomaco che Ł anatomicamente suddiviso in distretti: il fondo, che
accoglie il cibo durante la fase di accomodazione per ostacolarne il re￿usso, il
corpo, responsabile della secrezione, l’antro che provvede all’organizzazione
del contenuto gastrico e alla sua spinta verso il duodeno e il pirolo cioŁ la
valvola muscolare che regola il passaggio del chimo nel duodeno. La musco-
latura del corpo produce contrazioni ritmiche che mescolano e trasportano il
chimo unito agli acidi e agli enzimi; la motilit￿ gastrica, oltre ad essere impor-
tantissima ai ￿ni della digestione, Ł anche assai complessa in quanto Ł basata
su meccanismi meccanici, nervosi e ormonali e pu￿ essere studiata tramite
la manometria gastrointestinale nel momento in cui se ne sospettino delle
alterazioni. Dopo lo stomaco comincia quella che rappresenta l’ultima parte
dell’apparato digerente chiamata intestino, un tubo di diametro variabile con
pareti ￿essibili ripiegato piø volte su se stesso; esso Ł diviso in due parti chia-
mate intestino tenue e intestino crasso. L’intestino tenue Ł a sua volta diviso
8in due parti: il duodeno e l’intestino tenue mesenteriale e si estende dal piro-
lo allo s￿ntere ileocecale che segna l’inizio dell’intestino crasso; fra tutti i
segmenti del tenue, il duodeno Ł il piø breve, ma anche tra i piø importanti
considerato che la sua attivit￿ digestiva Ł molto intensa: infatti raccoglie i
succhi digestivi che neutralizzano l’acidit￿ del chimo gastrico e ne completano
la digestione e provvede all’assorbimento dei nutrienti tramite i villi. Inoltre
il duodeno svolge anche altre funzioni come quella immunitaria, mantenen-
do in equilibrio le popolazioni batteriche della ￿ora intestinale ed endocrina,
secernendo vari ormoni importanti per adattare le funzioni digestive allo sta-
to di salute e alla quantit￿ e alla qualit￿ del cibo; mentre l’intestino tenue
mesenteriale Ł formato dal digiuno e dall’ileo. La digestione chimica delle
macromolecole che costituiscono il cibo avviene proprio nell’intestino tenue
ed Ł proprio da esso che le sostanze nutritive passano nel sangue. Il primo
tra gli esami endoscopici di riferimento Ł l’EGDS, acronimo di EsofagoGas-
troDuodenoScopia ed Ł la procedura ￿nalizzata all’osservazione della parte
superiore dell’apparato digerente, ovvero esofago, stomaco, duodeno. Essa
Ł indicata in caso di sanguinamento, dolore allo stomaco, nausea, vomito,
di￿colt￿ di deglutizione e per evidenziare polipi e tessuti. Durante questa
procedura Ł possibile eseguire l’asportazione di polipi ed e￿ettuare biopsie.
L’EGDS permette di diagnosticare molte delle malattie che interessano il
tratto di apparato digerente ￿no ad ora descritto come per esempio l’ulcera
peptica, una patologia la cui diagnosi Ł prettamente endoscopica. . L’EGDS
poi riveste un ruolo fondamentale nella diagnosi del cancro all’esofago, uno
dei tumori tra i piø aggressivi in quanto Ł di￿cile la diagnosi precoce e le
metastatizzazione Ł facile e veloce, e del cancro gastrico. La seconda parte
dell’apparato digerente Ł l’intestino crasso detto anche colon dove viene as-
sorbita l’acqua rimanente dai resti indigestibili del cibo che verranno come
9ultimo step espulsi dall’ano; esso comincia dal cieco, il tratto successivo alla
valvola ileocecale, e prosegue nel colon ascendente, il colon traverso, il colon
discendente, il colon sigmoideo. In ultimo vi sono il retto e il canale anale,
la parte a diretto contatto con l’esterno e tramite la quale le feci vengono es-
pulse all’esterno tramite lo s￿ntere anale. Come lo stomaco, anche l’intestino
Ł caratterizzato da una propria attivit￿ motoria per spostarne il contenuto
ed Ł regolata da complessi meccanismi neuro-endocrini. In caso di incon-
tinenza o stipsi, la sensibilit￿ rettale e la funzione dello s￿ntere anale sono
valutate attraverso la manometria ano-rettale, eseguita inserendo nel retto
un catetere del calibro di 4mm. Tra le patologie che possono coinvolgere
l’intestino vi sono le malattie in￿ammatorie croniche intestinali o MICI le
quali sono state identi￿cate come uno dei fattori che causano il cancro del
colon e del retto. Il rischio di insorgenza del cancro del colon e del retto Ł
legato anche ad un’altra patologia, la poliposi. Il polipo Ł una lesione della
mucosa costituita da tessuto che sporge in una cavit￿ del corpo e pu￿ essere
una neoformazione di carattere benigno, nel qual caso viene detto adenoma,
o di carattere maligno, ovvero ci￿ che viene detto carcinoma. I polipi adeno-
matosi possono purtroppo trasformarsi in maligni, per questo necessitano di
essere rimossi mediante intervento chirurgico o tramite la polipectomia: con
l’aiuto di un endoscopio il polipo viene sollevato con un’ansa collegata ad
un bisturi elettrico che le fornisce corrente elettrica per la coagulazione e il
sezionamento. L’analisi istologica del polipo dopo la sua rimozione consente
di de￿nire il grado di displasia, l’in￿ltrazione degli strati profondi e l’e￿cacia
terapeutica dell’attivit￿ endoscopica. Fondamentali nella diagnosi del cancro
del colon e del retto sono le procedure dette: colonscopia, che permette di
esplorare tutto il retto e il colon ￿no al cieco, e rettosigmoidoscopia, la quale
si limita all’esplorazione di retto e sigma. Questi esami vengono eseguiti dopo
10una preparazione ￿nalizzata a pulire dalle feci il colon sia per evitare che lo
strumento venga danneggiato, ma soprattutto per agevolare l’osservazione da
parte del medico e quindi procedere in modo accurato e completo. Durante
l’esame, nel momento in cui si evidenziano lesioni della mucosa, si possono
eseguire biopsie per e￿ettuare l’esame istologico. L’endoscopia si occupa an-
che del trattamento di un’altra patologia dell’ apparato digerente, ovvero
l’emorragia digestiva. Essa pu￿ essere alta se il sanguinamento avviene nel-
l’esofago, nello stomaco e nel duodeno oppure bassa se interessa il colon e
il retto. L’endoscopia non interviene soltanto nella diagnosi di questa pa-
tologia, ma anche nella terapia tramite la sclerosi e la legatura elastica. La
sclerosi viene generalmente eseguita nell’emergenza, per i sanguinamenti da
ulcera, da angiodisplasia o dopo polipectomia endoscopica. La legatura ela-
stica, invece, si utilizza in genere in elezione per realizzare l’eradicazione della
varici, oppure in casi di sanguinamento da ulcera, da angiodisplasia, da po-
lipectomia endoscopica, da emorroidi. L’endoscopio Ł introdotto dalla bocca
o dall’ano ￿no al punto dove Ł presente la lesione da trattare e attraverso il
canale operativo viene introdotto l’ago che serve ad iniettare nella sede del
sanguinamento la sostanza sclerosante/emostatica oppure sulla lesione ven-
gono posizionati i lacci elastici tramite il set montato precedentemente sulla
punta dell’endoscopio.
111.2 Storia dell’Endoscopia Digestiva
Per endoscopia si intende il metodo di esplorazione ottica delle cavit￿
naturali dell’organismo: il termine Ł infatti formato dai pre￿ssi greci en-
do=dentro e skopein=osservare con attenzione. La nascita dell’endoscopia
terapeutica Ł strettamente correlata alla storia degli endoscopi, strumenti
senza i quali sarebbe mancata la base per lo sviluppo della moderna endo-
scopia. Prima testimonianza certa del tentativo di esplorare l’interno del
corpo Ł quella dello speculum, uno strumento costituito da due o tre lamine
metalliche che consentono di divaricare i tessuti; esso era utilizzato dai ro-
mani e i suoi resti sono stati ritrovati a Pompei ed Ercolano. L’endoscopia
nasce con un medico di Francoforte di nome Philip Bozzini, vissuto dal 1773
al 1809, il quale costruisce il lichtleiter (o meglio portatore di luce), il primo
rudimentale endoscopio: esso Ł formato da un tubo rigido di latta al cui in-
terno Ł fatta convergere la luce di una candela, incorporata nel manico stesso
dello strumento. Una delle ￿gure piø importanti per l’endoscopia Ł l’urologo
Antonin Jean DØsormeaux, il quale visse tra il 1815 e il 1894 e nel 1853 sfrut-
t￿ per produrre il suo gastroscopio la luce bianca e intensa prodotta da una
miscela di alcool e trementina. In seguito fu Kussmaul, che osservando l’e-
sibizione di un mangiatore di spade, ebbe l’idea di introdurre un endoscopio
nelle alte vie digestive. Successivamente, nel 1879, Thomas Edison invent￿
la lampada ad incandescenza sotto vuoto. Invenzione che l’urologo Nitze,
insieme al costruttore viennese Leiter sfrutt￿ per costruire il primo moder-
no endoscopio dotato di lampada elettrica con ansa al platino. In seguito
Leiter collabor￿ con un chirurgo polacco di nome Mikulicz e dalla loro col-
laborazione nacquero un esofagoscopio ed un gastroscopio. La fonte di luce
usata inizialmente era un ￿lo di platino reso incandescente dalla corrente
elettrica che in seguito verr￿ sostituito con il Mignon-Lampchen, una micro-
12Figura 1.2: Tecnica di introduzione del gastroscopio rigido di Kussmaul.
sfera incandescente. Il gastroscopio era dotato di un sistema di insu￿azione
d’aria, che permetteva di dilatare lo stomaco per esplorarlo completamente,
ma si rivel￿ pericoloso in quanto era ancora troppo elevato il rischio di per-
forazione durante l’esecuzione dell’esame. Nonostante l’ingegno e la buona
volont￿ di queste grandi ￿gure, nel 1800 l’endoscopia si limiter￿ ancora al-
l’osservazione delle cavit￿ corporee dall’esterno in quanto questi strumenti
rappresentavano ancora un pericolo per i pazienti. Nel 1900, invece, con
l’ausilio di nuove scoperte tecnologiche, si riuscir￿ ￿nalmente ad avere una
visione dell’interno del corpo in maniera diretta. Nel 1928 Rudolf Schindler
ide￿ il primo gastroscopio completamente ￿essibile e sped￿ il progetto ad un
costruttore di nome Wolf che lo realizz￿ dopo alcuni mesi; purtroppo lo stru-
mento era poco pratico da maneggiare, per questo si opt￿ per un piø semplice
gastroscopio semi￿essibile.
Un altro aspetto che rappresentava un problema ancora irrisolto era la
fonte di luce la quale necessitava di un sistema per il refrigeramento: sur-
riscaldandosi infatti poteva danneggiare i tessuti. Karl Storz, costruendo la
13Figura 1.3: Pratica di endoscopia con il gastroscopio semi￿essibile di
Schindler.
prima sorgente di luce extra-corporale chiamata luce fredda perchØ capace
di non surriscaldarsi, risolse anche questo inconveniente. Nel 1963 vennero
fabbricati i primi proiettori di luce, cavi conduttori di luce e i primi strumenti
conduttori di luce in ￿bra di vetro incorporati: le ￿bre ottiche rappresentano
una svolta epocale per l’endoscopia.
Un capitolo importante di questa storia Ł sicuramente rappresentato dal con-
tributo della Olympus, societ￿ giapponese fondata nel 1919 specializzata in
apparecchiature ottiche e fotogra￿che che ha dato al mondo il primo moder-
no endoscopio: nel 1964 si ha la prima gastrocamera Olympus abbinata a
￿broscopio.
Vent’anni dopo con l’applicazione alle estremit￿ degli endoscopi di una mi-
crotelecamera con la quale proiettare direttamente sullo schermo le immagini
Ł nata la videoscopia. Il susseguirsi di innovazioni tecniche e tecnologiche ha
portato oggi ai sistemi di immagini endoscopiche che comprendono strumenti
ad alta risoluzione realizzati con CCD che arrivano a un milione di pixel e
monitor HDTV per la visualizzazione in alta de￿nizione delle immagini.
14Figura 1.4: Schema del videogastroscopio.
151.3 Gli endoscopi e la Narrow Band Imaging
Gli esami endoscopici di routine, ovvero la colonscopia e la gastroscopia,
vengono e￿ettuati con l’ausilio di un endoscopio.
Gli endoscopi ￿essibili presentano sulla punta un CCD e sono costituiti es-
senzialmente dalla sonda di inserimento, alla cui estremit￿ presenta un tratto
angolabile e il terminale distale, dalla sezione di controllo e dal connettore.
Un endoscopio Ł formato da un connettore che lo collega alla presa di uscita
del generatore di luce e trasmette la luce dal generatore di luce all’endoscopio.
Il tubo di connessione presenta al suo interno tutti i collegamenti pneumatici,
idrici, ottici ed elettrici necessari al buon uso dello strumento; a sua volta il
connettore presenta:
 tubo per l’aria ;
 codolo portaluce;
 connettore di aspirazione che collega l’endoscopio al tubo di aspirazione
della pompa di aspirazione;
 connettore di alimentazione aria/acqua che collega l’endoscopio al con-
tenitore dell’acqua tramite il tubo del contenitore dell’acqua per fornire
acqua al terminale distale dell’endoscopio;
 connettore elettrico che collega l’endoscopio al videoprocessore tramite
il cavo del videoscopio.
Il tubo di connessione collega il connettore alla sezione di controllo, che Ł
formata a sua volta da:
 canale operativo che serve per l’inserimento degli accessori per la tera-
pia endoscopica, per l’aspirazione e l’alimentazione liquidi;
16 cilindro di aspirazione su cui si trova la valvola di aspirazione che viene
messa sotto depressione per attivare l’aspirazione; la valvola Ł anche
utilizzata per eliminare liquidi, detriti organici o aria dal paziente;
 cilindro aria/acqua su cui si trova la valvola aria/acqua; premendo la
valvola viene erogata acqua per il lavaggio delle lenti, mentre coprendo
il foro della valvola viene insu￿ata aria; la valvola pu￿ essere utilizzata
anche per erogare aria allo scopo di rimuovere qualunque liquido o
detriti residui che hanno aderito alle lenti dell’obiettivo;
 manopola di comando angolazione alto/ basso che ruotata in direzione
U sposta il tratto angolabile verso l’alto, mentre ruotata in direzione D
sposta il tratto angolabile verso il basso;
 blocco angolazione alto/basso che spostato in direzione F libera l’an-
golazione, mentre spostandolo in direzione opposta blocca il tratto
angolabile nella posizione desiderata;
 manopola di comando angolazione dx/sx che ruotata in direzione R
sposta verso destra il tratto angolabile, mentre ruotata in direzione L
sposta il tratto angolabile verso sinistra;
 blocco di angolazione dx/sx che ruotato in direzione F libera l’an-
golazione, mentre spostandolo in direzione opposta blocca il tratto
angolabile nella posizione desiderata.
Dalla sezione di controllo parte la sonda di inserimento ricoperta dalla guaina
e all’interno della quale si trovano il canale bioptico, il canale di lavaggio lente
distale, il canale di insu￿azione aria, i tiranti per l’angolazione del terminale,
i fasci portaluce e sensore CCD; la guaina protegge i componenti grazie ad
una armatura metallica a spirale piatta; all’interno della spirale metallica vi
17Figura 1.5: Struttura interna del tubo d’inserzione di un endoscopio ￿essibile.
Ł una maglia in acciaio sottile, ma resistente che mantiene costante la geo-
metria e riceve i tre strati della guaina esterna; lo strato piø super￿ciale Ł
costituito da materiale plastico. La parte ￿nale della sonda di inserimento Ł
formata dal tratto angolabile che muove il terminale distale dell’endoscopio
se si agisce sulle manopole di controllo angolazione e il terminale distale il
quale, in genere, presenta l’ugello aria/acqua, lente portaluce, lente obietti-
vo, uscita canale operativo. L’estremit￿ distale contiene tutto ci￿ che serve
per la diagnosi e l’operativit￿; la lente dell’obiettivo deve poter consentire
una visione luminosa, ravvicinata e non deformata mentre la lente portaluce
permette di illuminare sia aree lontane che vicine; la funzione dell’ugello Ł
quella di foro di uscita d’aria e di acqua per il lavaggio della lente e per
l’insu￿azione; aria e acqua pervengono, tramite due sottili tubi separati, ad
un’unica giunzione a Y successivamente collegata all’ugello. L’endoscopio
non potrebbe mai funzionare senza un generatore di luce, un videoproces-
sore, una pompa di aspirazione e un contenitore per l’acqua, oltre che dagli
accessori per la terapia endoscopia.
Al ￿ne di migliorare l’appropriatezza delle immagini per la diagnosi endo-
18scopica delle patologie connesse all’apparato digerente, l’ospedale utilizza
tecniche endoscopiche avanzate le quali evidenziano meglio delle particolari
caratteristiche delle mucose, tra cui la Narrow Band Imaging. La tecnolo-
gia NarrowBand Ł stata sviluppata dalla Starizona, un’azienda leader nel
settore dell’astronomia ed Ł stata introdotta nell’ambito dell’endoscopia di-
gestiva dall’Olympus con il trademark NBI. NBI utilizza le propriet￿ di al-
cune lunghezze d’onda della luce per aumentare il contrasto tra capillari e la
mucosa circostante, migliorando la visualizzazione. Tra i vantaggi di questa
tecnologia in primo luogo vi Ł sicuramente la possibilit￿ di fornire un’imma-
gine ricca di dettagli; inoltre questa metodica innovativa non ha bisogno di
coloranti e sostanze addizionali, ne di altra strumentazione. In￿ne, poichØ
funziona con ￿ltri ottici incorporati nella sorgente luminosa e abilitati tramite
un interruttore, Ł di semplice utilizzo; un interruttore manuale permette di
passare dalla luce bianca alla modalit￿ NBI e viceversa.
In una normale immagine a colori i tre ￿ltri RGB separano i colori primari
dello spettro in tre parti. Ogni parte poi si sovrappone parzialmente alle altre
in maniera tale che il sensore CCD dell’endoscopio possa percepire completa-
mente lo spettro. I ￿ltri RGB incorporati nel sistema endoscopico catturano
solo una piccola parte dello spettro, eliminando la componente rossa della
luce, riducendo quella verde e mantenendo la componente blu. In altre pa-
role la componente ￿ltrata corrisponde alla componente dello spettro tipica
dell’emoglobina ossigenata presente nei capillari.
In commercio sono disponibili due versioni dei sistemi NBI. Una di queste
Ł chiamata Evis Exera II ed Ł composta da ￿ltri ottici che lasciano passare
le lunghezze d’onda della luce verde (540 nm) e quelle della luce blu (415
nm), le quali andranno ad attivare il CCD. In particolare con la luce verde
si enfatizza la struttura della parte piø profonda della mucosa, mentre con
19quella blu la parte super￿ciale.
Tuttavia bisogna sottolineare che ai ￿ni diagnostici non pu￿ essere utilizzata
la sola modalit￿ NBI; essa non va mai sostituita completamente alla normale
luce bianca.
Figura 1.6: Immagini dell’esofago utilizzando le modalit￿ luce bianca e NBI.
201.4 Il Reprocessing degli endoscopi
Le endoscopie costituiscono una tipologia di esame ormai di routine per
gli ospedali; durante l’esame, per sua natura invasivo, gli endoscopi vengono
contaminati da una variet￿ di germi che colonizzano il corpo umano, per
questo Ł importantissimo impedire che essi vengano trasmessi da un paziente
all’altro, nonchŁ agli operatori, nell’uso degli stessi strumenti. L’introduzione
degli endoscopi ha infatti migliorato la diagnosi e la terapia di numerose pa-
tologie, ma ha anche determinato nuovi rischi per la salute legati alla loro
condizione di utilizzo. In generale in endoscopia i rischi legati all’utilizzo
degli endoscopi interessano sia i pazienti che il personale del Servizio e sono
sostanzialmente due, ovvero il rischio biologico e il rischio chimico. Il rischio
biologico Ł originato da agenti di origine biologica che potrebbero provo-
care infezioni, allergie o intossicazioni. Le colonie di microrganismi hanno
la capacit￿ di interferire con la disinfezione formando delle strutture adatte
a favorire la crescita batterica indicate con il nome bio￿lm. Tipicamente il
bio￿lm aderisce alle pareti interne degli endoscopi, nei canali e nelle valvo-
le e in questo modo rappresentare un fattore importante nella patogenesi
delle infezioni collegate all’uso degli strumenti . Il rischio chimico invece Ł
riconducibile alla presenza di agenti chimici nei locali di endoscopia. Per il
personale esso deriva soprattutto dalle sostanze utilizzate per il trattamen-
to degli endoscopi. Tuttavia anche il paziente potrebbe essere soggetto a
questo tipo di rischio nel momento in cui le mucose vengano in contatto con
il disinfettante residuo sugli strumenti. L’insieme delle modalit￿ per il trat-
tamento degli endoscopi allo scopo di prevenire la trasmissione di infezioni Ł
detto Reprocessing. La classi￿cazione di Spaulding suddivide i presidi medici
come:
21 critici, per i quali Ł richiesta la sterilizzazione;
 semicritici, per i quali Ł richiesta l’alta disinfezione;
 non critici, per i quali Ł richiesta la pulizia.
Essendo gli endoscopi degli strumenti classi￿cati come semicritici, ed es-
sendo la tecnologia che li compone non adatta a sopportare temperature
troppo alte tipiche della sterilizzazione, per loro Ł prevista l’alta disinfezione.
La disinfezione ad alto livello Ł capace di inattivare tutte le forme vegeta-
tive dei batteri, microbatteri, funghi, virus, ma non necessariamente tutte le
spore batteriche. Il reprocessing Ł un’attivit￿ che viene in sostanza svolta in
un locale appositamente adibito alla disinfezione, ben areato e separato da
quelli in cui avvengono le procedure cliniche. Per anni la disinfezione degli
endoscopi era fatta solo manualmente; in seguito vennero progettate le lava-
disinfattatrici le quali hanno automatizzato il trattamento degli strumenti
e in questo modo hanno anche alleggerito il carico di lavoro del personale
addetto. Non bisogna inoltre dimenticare che i momenti piø critici della
disinfezione sono proprio le fasi manuali in quanto non si possono riprodurre
ogni volta allo stesso modo per questo l’utilizzo di uno strumento automatico
per il reprocessing garantisce anche una riuscita ottimale del processo stesso
tutte le volte. Purtroppo bisogna dire che non esiste uno standard Europeo
che regoli la procedura di decontaminazione, ma delle linee guida locali che
di￿eriscono in ogni paese. Per￿ esistono degli standard Europei per le lavaen-
doscopi sia come prodotto (EN 15883) che per il processo che svolgono (EN
17664).
Una lavadisinfettatrice Ł un sistema che necessita di alimentazione elettrica
e idrica ed Ł costituita da un cestello per posizionare l’endoscopio, un siste-
ma di tubi ￿essibili che si connette all’endoscopio per irrigare i canali, un
22pannello per impostare il ciclo di lavaggio, un serbatoio per disinfettante e
sterilizzante. In sostanza all’interno si possono distinguere tre sistemi fon-
damentali: un sistema idraulico e pneumatico per l’aria e per l’acqua, un
sistema di trattamento dell’acqua (￿ltraggio, riscaldamento e miscelazione)
e un sistema elettronico di controllo. I prodotti che vengono utilizzati per il
reprocessing sono il detergente e il disinfettante. Il detergente Ł una sostanza
che diminuisce la tensione super￿ciale tra sporco e super￿cie da pulire in
modo da favorire l’asportazione dello sporco, mentre il disinfettante Ł una
sostanza chimica capace di eliminare agenti patogeni in modo non selettivo
dagli strumenti. Lo standard di qualit￿ per la disinfezione degli endoscopi
￿essibili Ł stata la gluteraldeide sia per la sua e￿cacia nella decontaminazione
che per la sua elevata compatibilit￿ con i materiali. La gluteraldeide Ł un
composto chimico utilizzato per la disinfezione degli endoscopi in soluzione
acquosa. Tuttavia i disinfettanti a base di gluteraldeide presentano una serie
di condizioni sfavorevoli sia per la salute degli operatori che per la funzio-
nalit￿ della strumentazione. Uno degli svantaggi principali nell’uso di que-
sta sostanza sta nella sua capacit￿ di ￿ssare le proteine: essa, infatti, Ł una
sostanza reattiva e come tale interagisce con le proteine formando ponti inter-
molecolari sulla super￿cie dell’endoscopio di￿cilissimi da eliminare. Questo
potere ￿ssativo della gluteraldeide sta alla base della formazione del bio￿lm
all’interno degli endoscopi. Quale valida alternativa alla gluteraldeide, oggi
la ricerca di prodotti piø innovativi per il reprocessing ha portato all’utilizzo
dell’acido peracetico (PAA) in virtø delle sue propriet￿ ossidanti. Esso pre-
senta alcune caratteristiche vantaggiose in quanto Ł ecocompatibile, innocuo
per gli organismi acquatici e tossicologicamente sicuro. Inoltre presenta il piø
ampio spettro d’azione rispetto a tutte le altre sostanze usate comunemente
per la disinfezione. Per molto tempo l’acido peracetico Ł stato al centro di
23numerose critiche in quanto i livelli di corrosivit￿ e instabilit￿ della sostanza
pura possono causare molte conseguenze negative, ma questi svantaggi non
si possono attribuire indistintamente a tutti i prodotti a base di PAA con la
stessa concentrazione. Molto importante Ł poi il fattore legato al PH della
soluzione disinfettante: solitamente un PH neutro Ł piø compatibile con i
materiali e ha uno spettro d’azione piø ampio; tuttavia l’azione pulente Ł
migliorata da una soluzione disinfettante piø acida. Il PAA, come la glute-
raldeide, Ł una sostanza reattiva e se il suo PH Ł inferiore a 4 provoca la
￿ssazione dei residui. Per risolvere questo apparente controsenso, per esem-
pio l’Olympus ha realizzato una formula bilanciata con PH compreso tra 6
e 8 in maniera tale che vengano rispettati sia i requisiti di compatibilit￿ che
di e￿cacia.
In￿ne il reprocessing a base di acido peracetico permette di e￿ettuare una
decontaminazione valida gi￿ a 35 gradi in maniera tale da contenere i tem-
pi, rendere i lavaggi piø economici in termini di energia, ma soprattutto di
usurare meno i materiali di cui Ł fatto l’endoscopio. In sostanza la procedura
di reprocessing comincia nella sala esame con un prelavaggio manuale dello
strumento ￿nalizzato ad eliminare lo sporco macro. In seguito l’endoscopio
viene posizionato nella zona sporca, per poi essere inserito nella lavaendo-
scopi sull’apposito cestello. In base al modello Ł possibile alloggiare uno o
due endoscopi . I canali dello strumento vengono raccordati alla lavaendo-
scopi. Anche le valvole e gli accessori vengono posizionati all’interno della
macchina, ma separatamente dagli endoscopi in un contenitore apposito. A
questo punto viene e￿ettuato un test di tenuta automatico per accertarsi che
non ci siano in￿ltrazioni e quindi si procede al lavaggio. Un programma stan-
dard di disinfezione Ł di solito formato da un prelavaggio, un lavaggio, una
fase di disinfezione, risciacqui e asciugatura. Inoltre al momento dell’accen-
24sione la lavaendoscopi esegue un autotest di controllo di sistema. Durante
il lavaggio l’e￿cacia della pulizia dei canali Ł assicurata da un sistema di
controllo che monitora la quantit￿ di liquido che passa attraverso i canali
dell’endoscopio: quando il ￿usso Ł continuo si ha una disinfezione completa
dei canali interni, mentre se il ￿usso non Ł corretto il ciclo di disinfezione
viene interrotto. La modalit￿ con la quale Ł svolta la decontaminazione e
la scelta del disinfettante sono quindi dei fattori che ricoprono una notevole
rilevanza nella gestione delle apparecchiature e di conseguenza per l’attivit￿
stessa del Servizio di Endoscopia Digestiva sia per quanto riguarda la sicurez-
za di pazienti e operatori che per il contenimento della degradazione a cui
sono sottoposti gli strumenti. In￿ne Ł importante sottolineare che la lavaen-
doscopi stessa potrebbe essere coinvolta nella contaminazione degli strumenti
nel momento in cui essa stessa sia contaminata o difettosa. ¨ necessario infat-
ti e￿ettuare controlli sulla qualit￿ dell’acqua di approvvigionamento e sullo
stato dei ￿ltri , evidenziare la presenza di depositi nella camera di lavaggio e
ispezionare le connessioni alle taniche di detergente e disinfettante.
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261.5 La manutenzione degli endoscopi
La manutenzione di una tecnologia consiste in un insieme di attivit￿ ￿-
nalizzate ad un impiego sostenibile della stessa e persegue come obiettivo
la conservazione della strumentazione nel tempo. Essa pu￿ essere suddivisa
tipicamente in due tipologie:
 manutenzione preventiva, eseguita a intervalli regolari e utile a ridurre
la probabilit￿ di guasto;
 manutenzione correttiva, quando Ł stata rilevata un’avaria.
La gestione della manutenzione permette anche una valutazione dell’adeguatez-
za della tecnologia nelle varie attivit￿ nonchŁ suggerisce la sostituzione in ca-
so di obsolescenza o di￿colt￿ di ripristino funzionale. Una corretta gestione
della manutenzione deve inoltre considerare che le attrezzature possono non
essere disponibili: il Servizio di Endoscopia Digestiva deve disporsi di unit￿
sostitutive e muletti per assicurasi un’attivit￿ continua. La strumentazione
endoscopica (comprendente endoscopi, macchine per la decontaminazione,
generatori di luce, processori, ecc.) deve essere ispezionata almeno una vol-
ta all’anno. In caso di guasti accidentali la strumentazione viene inviata
alla ditta madre per essere riparata. Le riparazioni devono essere eseguite
con l’uso di parti originali certi￿cate e composte da materiali biocompatibili
a￿nchØ essa soddis￿ nuovamente le speci￿che originarie. Sicuramente un uti-
lizzo corretto, sicuro ed e￿ciente rappresenta il primo fattore per frenare la
degradazione degli endoscopi. Innanzitutto prima di ogni utilizzo l’endosco-
pio deve essere preparato e controllato per non compromettere la sicurezza
del paziente e del personale utilizzatore. I materiali che compongono l’endo-
scopio sono fondamentali a￿nchØ esso sia usato correttamente e in sicurezza;
27essi, infatti, oltre che in￿uire sul funzionamento stesso dell’attrezzatura, pos-
sono incidere sull’e￿cacia della decontaminazione e quindi sulla sicurezza sia
dei pazienti che degli utilizzatori.
Lubri￿canti a base di petrolio come la vasellina o l’olio di oliva possono
provocare un deterioramento della guaina del tratto distale o addirittura de-
formarla; per questo, nel caso in cui si presenti la necessit￿ di utilizzare un
lubri￿cante esso deve essere idrosolubile per uso medico. Quando il tratto
distale non Ł riparato in conformit￿ o Ł danneggiato potrebbero distaccarsi
parti che lo costituiscono nel paziente. Inoltre, non essendo garantito il com-
pleto isolamento, per esempio a causa di di￿ormit￿ nella guaina, il paziente
potrebbe essere esposto al rischio elettrico. In￿ne la disinfezione potrebbe
non essere piø e￿cace su uno strumento del genere in quanto potrebbero
venirsi a creare zone non ben accessibili alle procedure di decontaminazione,
esponendo il paziente al rischio biologico. Tra le tipologie di intervento piø
frequenti vi sono quelle dedicate alle parti che permettono di variare l’an-
golazione della parte ￿essibile dello strumento. Un malfunzionamento di
queste parti potrebbe bloccare lo strumento durante l’esame, rendere dif-
￿coltosa la diagnosi e rendere doloroso l’esame per il paziente. Caricare
eccessivamente di lavoro l’attrezzatura Ł sicuramente un indice di cattiva ge-
stione delle risorse. Nel caso particolare degli endoscopi utilizzare lo stesso
strumento per un eccessivo numero di esami e riprocessarlo troppe volte in
maniera consecutiva durante una singola giornata lavorativa signi￿ca ridurre
la vita dello strumento in maniera proporzionale all’entit￿ dello stress che
subisce. Risulta per questo importantissimo adeguare la dotazione tecnologi-
ca all’attivit￿ in continua evoluzione del Servizio, potenziandola nel momento
in cui i carichi di lavoro aumentino. In￿ne Ł fondamentale monitorare l’et￿
della strumentazione, provvedendo alla dismissione in caso di obsolescenza
28a￿nchŁ vengano assicurati gli standard di qualit￿ delle attivit￿ del Servizio e,
in alcuni casi, portare anche a un bene￿cio economico in quanto Ł plausibile
che uno strumento piø vecchio potrebbe richiedere piø interventi manutentivi
di quelli nuovi. In￿ne si possono presentare problemi di reperibilit￿ di pezzi
di ricambio se gli strumenti sono usciti fuori produzione. Al ￿ne di prevenire
le in￿ltrazioni degli strumenti Ł utile, prima di procedere alla disinfezione,
e￿ettuare il test di tenuta. Esso pu￿ essere e￿ettuato manualmente o in
automatico dalla lavaendoscopi e assicura che l’endoscopio sia ermetico. Nel
momento in cui l’endoscopio risulta in￿ltrato non va e￿ettuata la disinfezione
dello strumento stesso in quanto essa potrebbe danneggiare ulteriormente lo
strumento ￿no a renderlo inutilizzabile. Manutenzione dell’endoscopio vuol
dire anche provvedere al suo corretto stoccaggio negli appositi armadi. Essi
sono progettati per essere ben areati, asciutti, puliti e mantenere la giu-
sta temperatura. L’endoscopio va disposto in modo tale che i componenti
non vengano stressati (il tubo di inserzione ben disteso e verticale, la po-
sizione deve essere tale da bilanciare il peso in maniera che sia equamente
distribuito su tutte le parti, il distale deve pendere libero). Inoltre lo stru-
mento va conservato lontano dalla radiazione solare diretta, a raggi X e/o
raggi ultravioletti. In￿ne al momento dello stoccaggio nell’apposito armadio
l’endoscopio deve essere perfettamente asciutto.
29Figura 1.8: Risultati di una manutenzione non correttamente eseguita e
con l’impiego di materiali non idonei. Nella prima immagine sono presen-
ti dei vuoti intorno alle uscite sulla punta del distale, mentre nella secon-
da immagine Ł evidente un rigon￿amento anomalo della guaina del tratto
angolabile.
30Figura 1.9: Risultato di una manutenzione non correttamente eseguita e
con l’impiego di materiali non idonei. Nell’immagine Ł evidente la compro-
missione della funzionalit￿ immissione e aspirazione aria/acqua dell’endo-
scopio, la quale pu￿ diventare estremamente pericolosa durante l’esecuzione
dell’esame endoscopico.
31Capitolo 2
Il caso Casa Sollievo della
So￿erenza
2.1 Il Servizio di Ingegneria Clinica di Casa
Sollievo della So￿erenza
Nella Casa Sollievo della So￿erenza, ospedale religioso ad elevata spe-
cializzazione tra i piø importanti poli di ricerca europei e classi￿cato come
IRCCS (Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scienti￿co), Ł presente anche
il SIC (Servizio di Ingegneria Clinica) che opera nell’area tecnica e partecipa
alla cura della salute con la gestione delle apparecchiature biomediche.
L’attivit￿ del SIC Ł rivolta tutte le unit￿ operative sia semplici che complesse
e pu￿ essere riassunta nei seguenti processi:
 ingegnerizzazione del processo manutentivo (installazione, collaudo, manuten-
zione preventiva programmata, manutenzione correttiva in global ed
extra-global, dismissione e/o trasferimento interno);
 sicurezza e qualit￿ delle apparecchiature biomediche;
32 prova gratuita di apparecchiature biomediche.
La manutenzione, come de￿nita dalla norma CEI 62-122 ￿ UNI 9910, Ł la
combinazione di tutte le azioni tecniche ed amministrative, incluse quelle
di supervisione, volte a mantenere o riportare un dispositivo medico in uno
stato in cui possa eseguire la funzione richiesta; si possono distinguere varie
modalit￿ di manutenzione:
 manutenzione correttiva: eseguita a seguito della rivelazione di una
avaria e volta a riportare un’entit￿ nello stato in cui essa possa eseguire
la funzione richiesta;
 manutenzione straordinaria: interventi eseguiti per riportare un’ap-
parecchiatura all’ultima versione disponibile in commercio, per questo
sono eseguiti sporadicamente;
 manutenzione preventiva: eseguita a intervalli regolari e volta a ridurre
la probabilit￿ di guasto o la degradazione del funzionamento di un
dispositivo medico.
La manutenzione ha inizio con l’istallazione e il collaudo di una tecnologia,
continua con l’espletamento della manutenzione preventiva e correttiva ￿no
alla dismissione. L’assistenza tecnica del parco tecnologico di CSS Ł a￿data
alla societ￿ di Global Service, le cui attivit￿ sono de￿nite nel contratto di
fornitura. L’e￿cacia della gestione delle tecnologie deriva anche da una infor-
matizzazione del Servizio, la centralizzazione delle chiamate al Call Center,
le veri￿che della congruit￿ degli interventi manutentivi e l’analisi dei guasti:
tutto questo permette di valutare lo stato di una tecnologia in tempo reale e
di de￿nire un programma di Technology Management. L’informatizzazione
del servizio grazie al sistema informativo Machina, dedicato alla gestione del
33parco tecnologico, consente infatti di avere a disposizione informazioni di
vario tipo che derivano dall’attivit￿ del SIC e quindi la capacit￿ di elabo-
rarle in dati signi￿cativi e utilizzabili per il raggiungimento degli obiettivi
pre￿ssati dall’ospedale.
2.2 L’U.O. di Endoscopia Digestiva di Casa Sol-
lievo della So￿erenza
L’Unit￿ di Endoscopia Digestiva fa parte dell’Unit￿ Operativa Complessa
di Gastroenterologia e si occupa della diagnosi e della cura delle patologie a
carico dell’apparato digerente tramite l’erogazione di esami endoscopici dia-
gnostici e operativi che utilizzano tecniche endoscopiche, ecogra￿che e test
funzionali.
I locali ad uso medico, dovendo garantire la sicurezza sia per i pazienti che
per gli operatori, devono essere tali da permettere un corretto svolgimento
dell’attivit￿ e contemporaneamente devono rispettare tutte le norme di legge.
Quindi per svolgere il suo ruolo l’U.O. di Endoscopia ha ottenuto l’accredi-
tamento per la rispondenza ai requisiti minimi strutturali e tecnologici dei
locali adibiti all’attivit￿ endoscopica.
I locali medici, secondo la Norma CEI 64-8/7, vengono suddivisi in tre gruppi:
 gruppo 0 : locale ad uso medico nel quale non si utilizzano apparecchi
elettromedicali con parti applicate;
 gruppo 1 : locale ad uso medico nel quale le parti applicate sono desti-
nate ad essere utilizzate esternamente o invasivamente entro qualsiasi
parte del corpo ad esclusione della zona cardiaca;
34 gruppo 2 : locale ad uso medico nel quale le parti applicate sono desti-
nate ad essere utilizzate in applicazioni quali interventi intracardiaci,
operazioni chirugiche oppure quando il paziente Ł sottoposto a tratta-
menti vitali per i quali la mancanza di alimentazione pu￿ comportare
pericolo di vita.
In base a questa suddivisione i locali riservati al Servizio di Endoscopia Di-
gestiva appartengono al gruppo 1. La buona organizzazione di un qualsiasi
reparto o Servizio dipende da una distribuzione ideale degli spazi; infatti, tra
i requisiti strutturali piø importanti richiesti, vi Ł innanzitutto che i locali
e gli spazi siano adatti sia al tipo che al volume delle prestazioni erogate
dal Servizio. Inoltre il Servizio deve essere provvisto di piø sale, tra cui una
per il risveglio e l’osservazione e l’altra per il lavaggio e l’alta disinfezione
degli strumenti. In￿ne la sala endoscopica deve essere provvista delle risorse
tecnologiche e professionali di diagnostica radiologica.
I requisiti impiantistici, invece, prevedono che, oltre ai requisiti generali di
sicurezza e protezione, la sala endoscopica deve essere dotata di condiziona-
mento ad aria, deve essere garantita la continuit￿ elettrica e nei locali adibiti
alla pulizia e alla disinfezione devono essere presenti delle cappe aspiranti
se Ł necessario. I principali impianti presenti sono quello elettrico, quello
per gas medicali e anestetici, quello idrico, di climatizzazione e, in￿ne, la
rete telematica. Le caratteristiche richieste agli impianti sono moltissime; in
sostanza possiamo dire che Ł sicuramente indispensabile prevenire le cadute
di tensione e i contatti indiretti con l’adozione di trasformatori di isolamen-
to. Inoltre va e￿ettuata una equalizzazione del potenziale in maniera tale che
non avvenga passaggio di corrente a seguito di un contatto con le strutture
metalliche. Inoltre per ogni presa a spina ci deve essere una protezione dalle
sovracorrenti. L’alimentazione di sicurezza automatica, al ￿ne di garantire
35una continuit￿ di esercizio, deve essere garantita per tutti quegli impianti
ritenuti vitali per i pazienti. Ovviamente sia gli impianti elettrici che i locali
vanno controllati da un tecnico quali￿cato e con una modalit￿ e con dei tempi
de￿niti dalla norma CEI 64-8/7.
Particolare importanza rivestono anche i requisiti che riguardano la dotazione
tecnologica del Servizio. La dotazione di strumenti e accessori deve essere
sicuramente correlata alla tipologia e al volume delle prestazioni erogate.
Inoltre, nel momento in cui ci sono guasti improvvisi, il Servizio deve essere
fornito di un numero di endoscopi, fonti luce, accessori adeguati per permet-
tere il completamento delle indagini terapeutiche. ¨ poi prevista anche la
dotazione di apparecchi per il monitoraggio dei pazienti durante l’esame (sa-
turimetro). Importante Ł anche l’attrezzatura idonea per l’alta disinfezione
e un carrello completo di tutto il necessario per gestire le urgenze. Tutti gli
apparecchi biomedicali utilizzati all’interno di locali di questo tipo devono
rispondere ai requisiti indicati nelle norme CEI 62-5 e le direttive europee
89/336/EEC e 93/42/EEC.
In uno studio del gruppo di lavoro dalla Federazione delle Societ￿ Italiane
delle Malattie Digestive sulla Determinazione dei costi delle prestazioni di En-
doscopia Digestiva si legge che i parametri dimensionali medi di un ￿Servizio
tipo￿ sono i seguenti:
 a livello di prestazioni Ł stato calcolato che tipicamente si eseguono
annualmente 3300 prestazioni e di queste 1700 sono EGDS, 900 sono
le colonscopie, 400 le ERCP e 300 quelle diagnostiche varie di cui piø
del 10% sono di tipo operativo;
 l’utenza Ł costituita per il 35% da ricoverati, mentre il restante 65% Ł
formato da esterni o ricoverati diurni;
36 la dotazione tecnologica prevede come attrezzature 5 videogastroscopi,
3 videocolonscopi, 2 duodenoscopi, 2 ecoendoscopi, attrezzatura di base
e diagnostica varia.
Tra i requisiti necessari per l’esercizio dell’attivit￿ endoscopica vi sono quelli
organizzativi che regolano in primo luogo l’adeguatezza del personale al-
la tipologia e al volume di attivit￿; in particolare deve essere garantita la
presenza di un medico durante l’intero orario dell’attivit￿, la disponibilit￿
di un medico anestesista in caso di emergenze e due unit￿ infermieristiche
durante l’erogazione delle prestazioni ￿no a quando i pazienti trattati sono
presso i locali del Servizio. Insieme a quella tecnologico-strutturale infatti,
una risorsa preziosissima all’interno del Servizio Ł proprio il personale che si
impegna al suo interno e la scelta delle diverse ￿gure professionali necessa-
rie Ł sicuramente un fattore critico. In sostanza le ￿gure professionali sono
quattro: medici, infermieri, personale tecnico O.S.S. e amministrativo. Il per-
corso assistenziale Ł sotto la responsabilit￿ dell’infermiere, mentre l’attivit￿
di disinfezione Ł compiuta dal personale tecnico. Solitamente per l’attivit￿
diagnostica di una sala Ł su￿ciente un solo infermiere anche se, in caso di
necessit￿, deve essere sempre disponibile un altro infermiere.
I locali dell’ U.O. di Endoscopia Digestiva dell’Ospedale Casa Sollievo della
So￿erenza sono suddivisi in base all’attivit￿ che vi viene svolta: i due esami
endoscopici di riferimento, ovvero esofagogastroduodenoscopia e colonscopia
si svolgono nella sezione di Endoscopia Digestiva Generale la quale consta
di tre locali, una zona di attesa e una sala risveglio. Ognuno di questi tre
locali Ł identi￿cato da una lettera ( C, D, E...) ed Ł completo di tutta la
strumentazione necessaria per lo svolgimento della sua attivit￿. Inoltre vi Ł
la sala adibita alla disinfezione, in cui sono presenti le lavatrici per endoscopi
e il materiale utilizzato per la decontaminazione e lo stoccaggio.
37L’esame endoscopico Ł a tutti gli e￿etti un processo, ovvero un insieme di
attivit￿ che creano un valore trasformando delle risorse in un prodotto de-
stinato al paziente. Parte del lavoro svolto per la stesura di questo studio Ł
stato proprio quello di raccogliere dati durante l’attivit￿ del Servizio di En-
doscopia Digestiva. A questo proposito le varie attivit￿ che vengono svolte
per l’esecuzione dell’esame endoscopico sono state formalizzate in procedure
insieme ai compiti del personale che interviene nelle sale; in questo modo
risulta piø chiaro il ruolo che riveste la strumentazione per lo svolgimento
delle attivit￿ dell’Unit￿ Operativa e come questa viene impiegata.
L’attivit￿ del Servizio di Endoscopia Digestiva comincia nella sala prepos-
ta all’accettazione: qui i pazienti che devono sottoporsi agli esami vengono
chiamati e identi￿cati da un numero e un colore per rispettarne la privacy.
Superata la fase di accettazione, il paziente viene fatto accomodare nella
sezione opportuna.
A questo punto il paziente viene accolto dal personale infermieristico del-
la sezione: il personale all’interno della sezione Ł composto solitamente da
un medico e da uno o due infermieri professionali. L’infermiere presenta al
paziente la scheda informativa in cui vengono delucidate le ￿nalit￿ dell’e-
same e la condotta da tenere durante l’esecuzione; dopo aver letto la scheda
informativa vi Ł un colloquio durante il quale il medico visiona l’eventuale
documentazione clinica fornitagli dal paziente, fa un’anamnesi per raccogliere
alcune informazioni che potranno aiutarlo nella diagnosi (se il paziente prende
farmaci, quali sono i sintomi e i disturbi avvertiti e che lo hanno porta-
to a sottoporsi all’esame endoscopico, eventuali allergie a farmaci...) e fa
un’indagine per poter classi￿care il paziente come ansioso o meno. In seguito
viene fatto ￿rmare il consenso informato con il quale il paziente attesta di
aver letto la scheda, di aver avuto eventuali chiarimenti dal personale medico
38e acconsente a sottoporsi alla procedura: il paziente Ł ora pronto e lo si fa
accomodare sul lettino.
Solitamente per pazienti ansiosi e con scarso autocontrollo, anziani, bambini
e portatori di handicap si procede alla sedazione cosciente, ottenuta som-
ministrando endovena farmaci ansiolitici (diazepam o midazolam), farmaci
antispastici e analgesici (petidina). Durante la procedura vengono monitorati
con appositi dispositivi medici la funzione respiratoria e la funzione cardio-
vascolare per modulare la dose di farmaci ed evitare la depressione di queste
funzioni vitali.
Non tutti sanno che lo stato di coscienza pu￿ scivolare gradualmente verso
l’anestesia generale: a questo proposito l’infermiere ha il compito di valutare
lo stato del paziente e somministrargli la giusta dose di farmaco.
Durante l’esame il paziente Ł ruotato in decupito laterale e, nel caso del-
l’EGDS, gli viene inserito un boccaglio per evitare che d’istinto morda l’en-
doscopio.
L’esame ha cos￿ inizio: nel momento in cui il medico lo ritiene necessario
possono essere fatte delle biopsie tramite le pinze bioptiche, le quali vengono
inserite nel canale bioptico dell’endoscopio e, tramite alcune manovre fatte
dal medico con la collaborazione dell’infermiere, viene prelevato del tessuto
e immediatamente immerso in un contenitore pieno di formalina e inviato
al Servizio di Anatomia Patologica dove si procede con l’esame istologico.
Durante la gastroscopia la sensazione tipica avvertita dal paziente Ł quella
della mancanza d’aria, anche se in realt￿ l’endoscopio non interferisce con la
respirazione. Quindi, in sostanza, l’esame non Ł doloroso, ma Ł avvertita una
sensazione di fastidio alla gola e di gon￿ore all’addome come conseguenza
dell’aria immessa per la distensione dei tessuti. Rispetto all’EGDS, durante
la colonscopia si possono invece avvertire crampi e dolore, oltre che a sen-
39sazioni di pressione e gon￿ore a causa dell’aria introdotta per distendere i
tessuti, tuttavia l’esame Ł comunque ben tollerato in generale.
Quando l’esame Ł ￿nito il paziente viene tenuto sotto osservazione; nel caso
in cui Ł stata e￿ettuata la sedazione non esiste un approccio standard ap-
plicabile a tutti i pazienti, tuttavia in generale il tempo di dismissibilit￿ si
suddivide in un tempo di risveglio (solitamente 5 o 10 minuti e rappresenta
il tempo necessario a￿nchØ i parametri vitali si stabilizzino e si ripristino
i livelli di vigilanza e di orientamento) e un tempo di recupero (il paziente
viene spostato nella sala risveglio e tenuto sotto osservazione per 1-2 ore).
Il referto viene consegnato al paziente prima che vada via nel momento in cui
non sono state e￿ettuate biopsie, mentre la risposta ad un eventuale esame
istologico richiede solitamente una decina di giorni.
A questo punto l’infermiere procede ad un lavaggio preliminare durante il
quale viene pulita la guaina dello strumento da eventuali residui e vengono
liberati i canali; in seguito lo strumento viene appeso nella zona sporca e
quindi portato nella sezione di disinfezione e inserito nella lavaendoscopi. A
￿ne lavaggio lo strumento Ł appeso nella zona pulita ed Ł subito pronto per
un altro esame, altrimenti viene riposto negli appositi armadi.
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412.3 Raccolta dei dati
Per un periodo della durata di 15 giorni Ł stata monitorata quotidiana-
mente l’attivit￿ dell’U.O. di Endoscopia Digestiva. Tramite questo monito-
raggio si Ł indirettamente osservato come gli endoscopi vengono impiegati
per svolgere le varie tipologie di esame. Ci￿ Ł stato possibile in quanto ogni
strumento Ł fornito di una etichetta composta da quattro cifre con la quale
il Servizio di Ingegneria Clinica identi￿ca il bene all’interno del parco tecno-
logico dell’ospedale. I modelli degli strumenti di￿eriscono solitamente uno
dall’altro per tipo, lunghezza e rigidit￿.
Per lo svolgimento della sua attivit￿ di routine il Servizio di Endoscopia
Digestiva Ł dotato di:
 3 lavaendoscopi;
 5 videocolonscopi medi della lunghezza di 130 cm;
 5 videocolonscopi lunghi della lunghezza di 160 cm;
 11 videogastroscopi.
Tramite il monitoraggio sono stati raccolti dei campioni di dati osservando a
random le due sezioni C ed E, ovvero le due sezioni dove vengono sostenute le
gastroscopie e le colonscopie, durante uno dei due turni di lavoro (la mattina
e il pomeriggio) e tenedo sempre sottocontrollo la sezione G di disinfezione
in cui avviene il reprocessing degli strumenti.
I dati raccolti riguardano le tempistiche relative allo sfruttamento delle risorse
sala/strumenti e agli strumenti usati nello speci￿co. Inoltre alcune giornate
sono state dedicate alla rilevazione di tutti gli strumenti utilizzati nelle varie
sezioni e riprocessati durante il primo turno tramite il monitoraggio della
sola sala G di disinfezione.
42Da una prima analisi dei dati si Ł calcolata una media matematica delle
tempistiche che riguardano:
 tempo di avvio dell’attivit￿ della sala;
 tempo di preparazione del paziente;
 durata media dell’esame.
Essendo il reprocessing a￿dato alle lavaendoscopi Ł stato considerato un
tempo medio di lavaggio calcolato come media tra il tempo da manuale e i
tempi rilevati. Come previsto, considerato che la procedura di reprocessing Ł
altamente standardizzata, Ł emerso che il tempo medio si discosta in maniera
irrilevante dal tempo teorico del manuale. Successivamente sono stati repe-
riti altri dati relativi alle ore di fermo macchina, all’e￿cienza degli strumenti
e agli interventi sulle categorie endoscopi e lavaendoscopi. Questi ultimi tipi
di dati sono stati forniti da Machina, il sistema informativo dedicato alla
gestione del parco tecnologico dell’ospedale.
43Data Sala Ore Turno Tipologia
Giornata 1 C 8:30/13:30 I EGDS
Giornata 2 E 14:30/17:46 II Colonscopie
Giornata 3 C 8:30/12:52 I EGDS
Giornata 4 E 14:35/18:40 II Colonscopie
Giornata 5 E 14:25/18:00 II Misti
Giornata 6 E 8:43/13:00 I Misti
Giornata 7 C 8:44/13:30 I Misti
Tabella 2.1: Resoconto dell’attivit￿ monitorata.
Tempi Medi Sala EGDS 7,95122
Media Tempi Paziente EGDS 5,902439
Media Tempi Esame EGDS 4,195122
Media Tempi Sala Colon 4,722222
Media Tempi Paziente Colon 14,61111
Media Tempi Esame Colon 14,83333
Tabella 2.2: Media dei tempi ottenuti dal monitoraggio dell’attivit￿.
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452.4 Analisi e risultati
Sono stati analizzati i dati di Machina relativi agli interventi del 2011 da
gennaio a ottobre e i malfunzionamenti che sono risultati dalle chiamate al
call-center sono soprattutto dovuti a problemi con l’immagine sul monitor
(scura, assente o disturbata), al fascio luminoso e alle manopole per la va-
riazione dell’angolazione del distale; in particolare il difetto alle manopole si
associa quasi sempre a problemi con il blocco delle direzioni, ai tiranti e, a
volte, si ripercuote sulla capacit￿ dello strumento di insu￿are; vi sono poi
i problemi al fascio di luce e alla fonte di luce che inevitabilmente si riper-
cuotono quasi esclusivamente sulla qualit￿ e la natura dell’immagine.
Detto questo possiamo suddividere le tipologie di intervento sostanzialmente
in due macro-categorie: interventi meccanici ed elettronici.
Tramite i dati disponibili al Servizio di Ingegneria Clinica in merito agli inter-
venti di manutenzione correttiva e￿ettuati sulla strumentazione disponibile al
Servizio di Endoscopia Digestiva sono stati tracciati dei diagrammi che iden-
ti￿cano quale difetto Ł stato riscontrato allo strumento in sede di riparazione.
Ogni intervento dei 22 totali considerati Ł formato da varie attivit￿, le quali
si di￿erenziano per la parte dello strumento che vanno ad interessare e per
il difetto riscontrato. Per semplicit￿ ogni tipologia di intervento Ł stata as-
sociata a una lettera dell’alfabeto. Di ogni tipologia Ł stata poi riportata la
percentuale con la quale essa si presenta (Fig. 2.3).
Sono stati tracciati degli istogrammi sull’et￿ degli endoscopi relativamente
ai videogastroscopi e videocolonscopi utilizzati negli esami di routine. L’u-
tilizzo di questi gra￿ci pu￿ essere utile per la valutazione dell’idoneit￿ della
dotazione, soprattutto al ￿ne di valutare eventuali dismissioni di strumenti
obsoleti. Una buona gestione del parco tecnologico, infatti, prevede anche di
valutare eventuali acquisti in base alle esigenze dei reparti e di dismettere gli
46endoscopi obsoleti che possono rallentare l’attivit￿ e costituire un problema
in termini economici (Fig. 2.4).
Per il Reprocessing il Servizio dispone di tre lavaendoscopi che permettono
di riprocessare due endoscopi per ogni lavaggio. Anch’esse sono identi￿cate
da una etichetta e per ogni macchina Ł prevista una cappa di aspirazione
in quanto utilizzano la gluteraldeide come agente disinfettante. Il ciclo di
lavaggio che il Servizio utilizza Ł quello standard con asciugatura. Anche le
lavaendoscopi, come il resto della strumentazione, Ł soggetta a guasti. Dai
dati Ł emerso che la motivazione piø frequente che porta a richiedere un in-
tervento da parte del personale addetto Ł relativa al test di tenuta (salta il
test di tenuta, errore test di tenuta, error dits). l raccordi al test di tenuta,
infatti, sono delle parti molto importanti e sensibili, ragion per cui all’interno
della macchina hanno un apposito parcheggio per evitare che subiscano degli
urti che possano danneggiarli. Inoltre prima di avviare il lavaggio Ł neces-
sario assicurarsi che nel tester non ci sia umidit￿ la quale potrebbe penetrare
nell’endoscopio e causare danni nel ciclo di disinfezione successivo.
Uno dei parametri piø importanti nella valutazione di una tecnologia Ł si-
curamente l’e￿cienza. Secondo una de￿nizione del tutto generale essa Ł la
capacit￿ di azione o di produzione con la massima e￿cacia e con il mini-
mo di scarto, di spesa, di risorse e di tempo impiegati. Relativamente alla
strumentazione endoscopica di Gastroenterologia Ł stato calcolato il valore
dell’e￿cienza degli strumenti, espressa in percentuale, nel corso degli anni
(Fig. 2.5).
In seguito ad un guasto, la macchina necessita di un intervento di manuten-
zione che la render￿ indisponibile al Servizio che la utilizza per un tempo che
in sostanza dipende dall’entit￿ del danno. A questo proposito risulta utile
riportare su gra￿ci il tempo di fermo macchina espresso in ore e ra￿rontarlo
47con quello degli anni precedenti. In questo modo Ł possibile valutare se lo
stato attuale delle tecnologie considerate Ł migliorato e, in caso contrario,
provvedere ad agire di conseguenza (Fig. 2.5).
In￿ne stimando ogni anno dal 2006 al 2011 il numero totale di interven-
ti per le categorie videogastroscopio, videocolonscopio, videoduodenoscopio,
videoileoscopio, videosigmoidoscopio di una singola casa madre Ł emerso che
la categoria soggetta ad interventi piø frequenti Ł quella dei videocolonscopi
(Fig. 2.5). Questo risultato Ł plausibile in quanto la colonscopia Ł un esame
che per sua natura ha una durata maggiore rispetto agli altri, Ł uno tra i
piø frequenti insieme alla gastroscopia e in￿ne necessita di piø manovre in
quanto il colon Ł anatomicamente molto contorto. Tutto ci￿ contribuisce a
stressare maggiormente lo strumento e quindi a dover intervenire piø spesso.
Al secondo posto troviamo i gastroscopi; il numero di interventi Ł sicura-
mente giusti￿cato anche in questo caso dall’elevata richiesta di questi esami
da parte dei pazienti (solo nel 2010 il Servizio di Endoscopia Digestiva ha
erogato piø di 4000 EGDS).
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50Figura 2.5: Gra￿ci sulle ore di fermo macchina, sull’e￿cienza e sul numero
di interventi di alcune tecnologie dell’U.O. di Gastroenterologia.
51Conclusioni
Tutte le a￿ermazioni contenute in questo breve lavoro ci portano a con-
cludere che l’attivit￿ svolta dal Servizio di Ingegneria Clinica all’interno di
una struttura sanitaria pu￿ e deve avere di￿erenti speci￿cazioni, diverse ￿-
nalit￿ ed abbracciare di￿erenti rami della vita ospedaliera, anche cliniche ed
organizzative, non essere limitata alla pura e semplice gestione della manuten-
zione delle apparecchiature. Molto spesso, infatti, le competenze richieste ad
un ingegnere non sono solo tecniche, ma anche cliniche e gestionali: una ￿gu-
ra professionale di questo tipo deve quindi essere sempre aperta e disponibile
alle varie necessit￿.
Per poter partecipare concretamente alla cura della salute dei pazienti un
ingegnere deve conoscere, comprendere e analizzare tutto ci￿ che avviene al-
l’interno della realt￿ ospedaliera per avere una visione globale delle dinamiche
dei processi. In questo modo sar￿ possibile ad esempio:
 ottimizzare le procedure;
 ridurne i tempi di esecuzione;
 sempli￿care i passaggi tra le varie attivit￿ che le caratterizzano;
 introdurre nuovi strumenti per il loro compimento e adattarli in modo
che il loro impatto sul personale coinvolto non sia negativo.
52Inoltre la conoscenza diretta dell’attivit￿ rappresenta un aiuto reale nella ge-
stione sicura e appropriata delle apparecchiature. In particolare quella degli
endoscopi Ł una realt￿ molto complessa che pone una serie di problematiche
e la prima tra tutte Ł la modalit￿ di reprocessing; essa, oltre a rappresentare
uno dei fattori che possono in￿uire nel processo di degradazione degli stru-
menti, condiziona anche la scelta degli spazi e necessita di ulteriore attrez-
zatura come i dispositivi di protezione individuale e collettiva. A questo va
aggiunto sicuramente che l’utilizzo di un endoscopio coinvolge altra strumen-
tazione come fonti li luce, processori e lavatrici che va a sua volta gestita.
Chiaramente per coordinare e svolgere attivit￿ di questo tipo Ł necessaria la
cooperazione sinergica di varie ￿gure professionali: solo in questo modo si ha
un pieno controllo di ogni aspetto dell’attivit￿ stessa.
La conclusione raggiunta da questa analisi Ł che la conoscenza della realt￿
ospedaliera Ł condizione essenziale per una corretta, completa e sicura gestio-
ne delle apparecchiature a￿nchŁ l’obiettivo fondamentale di tutte le attivit￿,
ovvero la salute del paziente, sia sempre perseguito e perseguibile.
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